Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre etinylestradiol/etonogestrel st
vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na dostupné tdaje z klinickych skusani a po zvazeni preukazanej pricinnej stvislosti medzi
etinylestradiolom/etonogestrelom a zihl'avkou, PRAC usudil, Ze v sucasnosti uvadzana frekvencia
vyskytu ,,nezname* sa ma zmenit’ na ,,menej Casté“. PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o lieku pre
lieky s obsahom etinylestradiolu/etonogestrelu sa maju naleZite upravit’.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre etinylestradiol/etonogestrel je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (lickov) obsahujuceho (obsahujtcich) etinylestradiol/etonogestrel je nezmeneny
za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujlice etinylestradiol/etonogestrel, ktoré st v su¢asnej dobe registrované v Eurdpskej Unii,
alebo su predmetom budiicich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre nirodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast’ 4.8
Frekvencia vyskytu neziaducej reakcie zihl'avka sa ma zmenit’ na:
Nezname Menej €asté: Zihl'avka

Pisomna informécia pre pouZzivatel’a
Cast’ 4: Mozné vedlajSie ucinky

Ma sa pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia:
Menej ¢asté: ZihPavka



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar/2021

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12/04/2021
prisluSnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 10/06/2021
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